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Paklitaksel Kaplama PTCA Balon Kateteri

Etkin ilagc Gdnderimi ve y
Kanitlanmis Etki

TT Medical, Inc.

www.ttmedicalinc.com
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|
EverFlow®

Design Features
|

Tasarim Ozellikleri

Sistem, ila¢ génderimi 6zellikli balon kateteri (VesTraveler®) ve polimersiz Paklitaksel ila¢ kaplamadan

olusmaktadir.
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* ilag Gonderim Ozellikli Balon Kateteri (VesTraveler®): Semi-compliant, kusursuz gegirebilirlik ve

hassas balon genisligi 6zellikleriyle, 6zellikle ila¢ ve stent gdnderimi igin tasarlanmistir.

* Ozel HighBind® Kaplama Teknolojisi: Esit oranda %100 yiizey kaplama, hassas ila¢ yiikleme ve

kontrolli ilag salim profili

* Kanita dayali tip: Gonderim boyunca minimum ilag kaybi ve balon genisletilmesi sirasinda kontrollii

salim

* Kanitlanmig uzun siireli damar ilag retansiyonu ve efikasite: balon genisletilmesinden sonra 30

glne kadar damarda etkin ila¢ dozu kalmaktadir.
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EverFlow® Paklitaksel Kaplama PTCA Balon Kateteri

llag Gonderim Ozellikli Balon
Kateteri

Esit Oranda %100 ylzey
kaplama

Kontrollii ilag Salimi:
-Daha iyi ilag Adezyonu
-Damarlara Yiiksek ilag Transferi

Kanitlanmis Uzun Siireli Damar ilag

Retansiyonu ve Efikasite
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Balloon Expansion

Histomorphometric Analysis at 90days Post

Genisletmeden 90 giin sonra domuz koroner arterlerinde SeQuent ve EverFlow arasindaki QCA ve
Histomorfometric karsilagtirma: belirgin bir farklilik gériilmemistir.

(LA: Limen Alani; IEA: dahili Elastik Alan; MA: Media Alani; NIA: Neointima Alani; RFD: damar referans
¢api; MLD: minimal liimen ¢agi; Liimen Kaybi(%DS)=LLL/MLD post x %100.(i¢ Veriler).

WEB:www. ftmedicaline.com  EMAIL info@ttimedicalinc.com  TEL:O7G9-22215363 = —sssss—




@ TT Medical, Inc. ==

Kanita Dayasi Cihaz Giivenligi ve Efikasite

EverFlow Genisletmesi Sonrasi Arteryal ilac Konsantrasyonu
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Koroner Damar Paklitaksel Rezidliel Dozaji: Balon genisletilmesi sonrasinda yeterli ve 35 giine kadar
kalici (Paklitaksel glivenli ve etkin konsantrasyon: 0.0085-0.85ug/ml. Axel vd.: Circulation. 1997; 96:636-
645; Sollot vd.; J. Clin. Invest. 1995;95:1869-1876)

EverFlow® PTX Farmakokinetik Calisma (PK)
Zaman Noktalari (ug/g)
Dokular 0 1 saat 24 saat 7 gln 35 gin
Kan 2.62* 0.0084+0.0043 0 0 0
(n=8)

Damarlar (Balonla / 6.04+1.78 3.64+2.21 0.024+.0082 0.0043+0.0018
yaralanmis) (n=4) (n=5) (n=3) (n=3)

Miyokard 0.21 0.006 0 0
Ana Karaciger 0 0 0 0
yazam - pajak 0 0 0 0
organlar

Akciger 0 0 0.0091 0

Bobrek 0 0 0 0

Beyin 0 0 0 0

EverFlow® PK Verileri: Paklitaksel (PTX), balon genisletiimesinden sonra ana yasam organlarinda
yalnizca bir hafta icinde tespit edildi ve giivenli bir araliktaydi (i¢ Veriler).
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Dikkat: Yasalar bu cihazlarin satisinin veya siparis edilmesinin yalnizca hekimler
tarafindan yapilmasi konusunda kisitlamalar getirmektedir. Endikasyonlar,
kontrendikasyonlar, uyarilar ve kullanim talimatlari her bir cihazla birlikte tedarik edilen
Urlin etiketinde bulunabilir.

EverFlow®, TT Medical’in ticari markasi veya tescilli markasidir. S6z konusu tim ticari markalar sahiplerine aittir.
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Model Tanimlamasi Model Tanimlamasi
EverFlow Balon Balon | Paklitaksel | EverFlow® Balon Balon Paklitaksel
° Boyut Gapi Uzunlugu |Dozu:pg/mm?| Modelleri Boyut Gapi Uzunlugu | Dozu:ug/mm?
Modelleri| (mm) (m+ (mmt | (-%30,+%15) (mm) (mm+ (mme | (-%30,+ %15)
%5) %5) %5) %5)
PCB20010 | 2.00x10 2.00 10 188 PCB20026 | 2.00x26 2.00 26 490
PCB22510 | 2.25x10 2.25 10 212 PCB22526 | 2.25x26 2.25 26 551
PCB25010 | 2.50x10 2.50 10 236 PCB25026 | 2.50x26 2.50 26 613
PCB27510 | 2.75x10 2.75 10 259 PCB27526 | 2.75x26 2.75 26 674
PCB30010 | 3.00x10 3.00 10 283 PCB30026 | 3.00x26 3.00 26 735
PCB32510 | 3.25x10 3.25 10 306 PCB32526 | 3.25x26 3.25 26 796
PCB35010 | 3.50x10 3.50 10 330 PCB35026 | 3.50x26 3.50 26 858
PCB37510 | 3.75x10 3.75 10 353 PCB37526 | 3.75x26 3.75 26 919
PCB40010 | 4.00x10 4.00 10 377 PCB40026 | 4.00x26 4.00 26 980
PCB20014 | 2.00x14 2.00 14 264 PCB20030 | 2.00x30 2.00 30 565
PCB22514 | 2.25x14 2.25 14 297 PCB22530 |2.25x30 2.25 30 636
PCB25014 | 2.50x14 2.50 14 330 PCB25030 | 2.50x30 2.50 30 707
PCB27514 | 2.75x14 2.75 14 363 PCB27530 |2.75x30 2.75 30 77
PCB30014 | 3.00x14 3.00 14 396 PCB30030 | 3.00x30 3.00 30 848
PCB32514 | 3.25x14 3.25 14 429 PCB32530 | 3.25x30 3.25 30 919
PCB35014 | 3.50x14 3.50 14 462 PCB35030 | 3.50x30 3.50 30 990
PCB37514 | 3.75x14 3.75 14 495 PCB37530 | 3.75x30 3.75 30 1060
PCB40014 | 4.00x14 4.00 14 528 PCB40030 | 4.00x30 4.00 30 1131
PCB20018 | 2.00x18 2.00 18 339 PCB20034 | 2.00x34 2.00 34 641
PCB22518 | 2.25x18 2.25 18 382 PCB22534 | 2.25x34 2.25 34 721
PCB25018 | 2.50x18 2.50 18 424 PCB25034 | 2.50x34 2.50 34 801
PCB27518 | 2.75x18 2.75 18 466 PCB27534 | 2.75x34 2.75 34 884
PCB30018 | 3.00x18 3.00 18 509 PCB30034 | 3.00x34 3.00 34 961
PCB32518 | 3.25x18 3.25 18 551 PCB32534 | 3.25x34 3.25 34 1041
PCB35018 | 3.50x18 3.50 18 594 PCB35034 | 3.50x34 3.50 34 1121
PCB37518 | 3.75x18 3.75 18 636 PCB37534 | 3.75x34 3.75 34 1201
PCB40018 | 4.00x18 4.00 18 679 PCB40034 | 4.00x34 4.00 34 1281
PCB20022 | 2.00x22 2.00 22 415 PCB20038 | 2.00x38 2.00 38 716
PCB22522 | 2.25x22 2.25 22 467 PCB22538 | 2.25x38 2.25 38 805
PCB25022 | 2.50x22 2.50 22 518 PCB25038 | 2.50x38 2.50 38 895
PCB27522 | 2.75x22 2.75 22 570 PCB27538 | 2.75x38 2.75 38 984
PCB30022 | 3.00x22 3.00 22 622 PCB30038 | 3.00x38 3.00 38 1074
PCB32522 | 3.25x22 3.25 22 674 PCB32538 | 3.25x38 3.25 38 1163
PCB35022 | 3.50x22 3.50 22 726 PCB35038 | 3.50x38 3.50 38 1253
PCB37522 | 3.75x22 3.75 22 778 PCB37538 | 3.75x38 3.75 38 1342
PCB40022 | 4.00x22 4.00 22 829 PCB40038 | 4.00x38 4.00 38 1432
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EverFlow® Endikasyonlari:

X

X X

Kiglik damarlar (SVD) dahil de novo lezyonlar (stenoz veya okliizyon durumunda birincil
kullanim)

Balon veya stent PTCA sonrasi rezidiiel stenoz

Koroner stent implantasyonu sirasinda 6n ve son dilatasyon

Akut veya yaklasmakta olan vaskiiler okllizyon

Kullanim talimatlari

Bir PTCA balon kateteri islemi gerceklestirmek icin gerekli malzemeler

X X R X X X XK

Rapid Exchange PTCA kateteri
Kilavuz kateteri

Gostergeli sisirme siringasi
Dilatorla giris kilidi seti

0.014 in¢ x 175 cm kilavuz teli
Kontrast maddeler

Hemostatik adaptorli Y-konektori

Kullanmadan 6nce tim aletlerin, kateterlerin ve ayri pargalarin dikkatlice kontrol edilmesi mihimdir.

Balonun entegrite testi (koruyucu balon kilifi yerinde birakilarak), sistemden havanin tamamen

cikarilmasi ve konektér contalarinin kapsamli bir kontroll zorunludur.

Endikasyonlar, kontrendikasyonlar, uyarilar ve kullanim talimatlari her bir cihazla birlikte tedarik edilen
Uriin etiketinde bulunabilir.
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Prowailse ‘Em’ Henyvt

Uretici:

TT Medical, Inc.

One Taoyuan Rd., Bld#1,
Songshan lake Industrial Park,
Dongguan, Cin 523808

Tel: 86-0769-22215363

Faks: 86-0769-22215363
www.ttmedicalinc.com
info@ttmedicalinc.com

EC Temsilcisi:

EMERGO by UL
Prinsessegracht 20,
2514 AP The Hague
Hollanda

T:+31(0)70 34585 70
D: +31 (0)70 850 82 60
www.EMERGObyUL.com



